INTRODUCTION
Endoscopic examinations are invasive procedures that turn out uncomfortable and unpleasant to a lesser or greater extent, and whose tolerability by patients is variable. Because of this, and consistent with well-being society trends, patients increasingly request sedation/analgesia to better tolerate these procedures, as recommended by a number of studies (1) . In medicine simpler procedures are safer, and any additional medical action will build up risk. Therefore patients should be aware that sedation increases the potential for adverse effects. The role of endoscopy units will be to optimize facilities, staff training, and monitoring means so that such complications are kept to a minimum, or adequately managed should they arise.
OBJECTIVE
The objective of these Guidelines is to define: how, to whom, where, and by whom should sedation/analgesia be administered regarding patients undergoing gastrointestinal endoscopy.
The standard procedure for upper or lower diagnostic endoscopy usually consists of minimal sedation or anxiolysis, which may be complemented with analgesis when needed (the addition of drug effects leads to adverse effect enhancement, and not always is necesssary). When a prolonged, complex, or particularly troublesome or painful examination is foreseen, deeper patient sedation may be required.
Potential subjects for sedation include all patients undergoing endoscopy, provided they have a favorable risk: benefit ratio. Endoscopy type, characteristics, and duration, as well as the patient's history of good or poor tolerability should all be assessed. Information briefing and an informed consent are also essential (2) . Regarding some patient characteristics (severe cardio-respiratory disease, unstable concurrent conditions, anatomic abnormalities or variations entailing potential intubation difficulties, etc.) a pre-sedation assessment is advisable, and information provided by complementary tests (ECG, laboratory tests, chest x-rays, etc.) may be necessary. Patients should be accompanied by a family member or friend, and cannot drive for at least 6 hours after endoscopy (this time may be longer depending upon the drug used).
The place where endoscopy is performed must be properly equipped for sedation. Oxygen, an aspiration system, a pulse oximeter, and resuscitation equipment should all be available.
By whom? By someone qualified to do it. Guidelines from other societies (ASA) include rules that establish requirements to be met by physicians other than anesthesiologists in order to perform sedation. All gastroenterology residents learn and apply cardiopulmonary resuscitation maneuvers during their stays at emergency rooms, and also receive training on sedation and monitorization during their periods in endoscopy units. One should be knowledgable and familiar with methods for airway patency maintenance, as well as with tracheal intubation if needed. In endoscopy units at some hospitals sedation is performed by anesthesiologists, but not for all patients; anesthesiologists should therefore cooperate with endoscopists to provide accurate guidance on how should sedation be administered in endoscopy units, using what monitoring means, etc. Nursing staff training in pre-sedation protocols, care and monitoring during sedation, and post-sedation followup under direct control by endoscopists and/or anesthesiologists is a useful and much needed measure.
SEDATION LEVELS
Sedation has no fixed, pre-established levels (a given dose not always corresponds to a given sedation level) but represents a continuum -it is initiated at a minimal dose to which each patient responds in a variable, individual way; dose increases or booster doses may keep this level of sedation or progress to another level until deep sedation or even anesthesia is reached.
Four sedation levels -from lesser to greater depth-are considered (3-5):
-Minimal sedation or anxiolysis.
-Moderate sedation and analgesia, or conscious sedation (the patient responds to verbal or tactile stimuli).
-Deep sedation and analgesia (the patient responds to painful stimuli).
-Anesthesia (the patient does not respond to painful stimuli). Ventilation support may be required.
The level that is usually required for conventional endoscopy is that of minimal sedation and conscious sedation. Deep sedation may be required for some complex therapeutic procedures.
In general, anesthesiology and digestive endoscopy scientific societies have established protocols to guide sedation by physicians other than anesthesiologists, and restrict such sedation to patients with a low anesthetic risk, and to those with a high anesthetic risk (ASA 3 or higher) not requiring deep sedation; the presence of an anesthesiologist is to be preferred in the remaining cases (6) .
DRUGS USED
A number of available drugs are useful for sedation/analgesia (benzodiazepines, fentanyl, propofol, meperidine), and for some of these there are also antagonists (flumazenil, naloxone) to neutralize ovsersedation effects. An ideal drug would have a rapid onset of effect, and would also result in a predictable sedation level (7) .
The following table summarizes the major characteristics of these drugs (8) (Table I) . 
SEDATION COMPLICATIONS
Sedation/analgesia is a safe procedure that is, however, not exempt from complications, including: pain at puncture site, dizziness, hypotension, drug allergy, hematoma at vein puncture site, painful drug extravasation, hallucination, myoclonus, seizures, confusion, coma, constipation, urine retention, pruritus, facial redenning, arrhythmias, hypertension, vagal illnessbradycardia, bronchoaspiration, myocardial ischemia, oxygen desaturation, respiratory depression-apnea, and even cardiorespiratory arrest.
In order to prevent complications history taking should focus on the following: allergies to anesthetics, eggs, and soy; history of problems with previous anesthesias or intubations; history of substance abuse; history of antidepresssant, neuroleptic or cardiologic agent usage, etc. To try and predict which patients may be more likely to pose difficulties regarding airway patency the following should be considered: history of problems with previous anesthesias, presence of sleep apnea, stridor or snoring; patients with facial dysmorphias (Pierre-Robin syndrome) or trisomy 21; patients with oral cavity abnormalities (open mouth smaller than 3 cm, protruding incisors, high-arched palate, macroglossia, tonsillar hypertrophy or nonvisible uvula); patients with neck abnormalities [morbid obesity, short neck, limited neck extension, endothoracic goiter, neck mass, reduced hyoid-mental distance (< 3 cm)]; patients with mandibular abnormalities (micrognatia, retrognatia, trismus).
To prevent or reduce desaturation and/or hypoxemia events oxygen therapy may be administered via a nasal cannula or adapted mouth gag to sedated patients during endoscopy; however, it should be borne in mind that this may delay apnea detection by pulse oximeters (9, 10) .
In 1991 the U.S. Food and Drug Administration published a survey that reported a frequency of 5.4 cardiopulmonary complications per 1,000 endoscopy-related sedation procedures, which entailed a mortality of 0.03% (11) . A similar study from Switzerland reported sedation-related complications in 0.1% of 115,200 procedures, with no mortality (12) . A new, recently published Swiss study of 179,953 procedures where various sedation types -including propofol-were administered reported a complication rate of 0.18% and a related mortality rate of 0.0014% (13) .
MONITORING
Any patient undergoing sedation/analgesia must be monitored to better control his or her vital signs during the procedure. Conscience status, pain suppression, and cardiovascular and respiratory function should be monitored. To this end the patient' s baseline, intraprocedural, and postprocedural heart rate and oxygen saturation (pulse oximeter) values should be available. All these parameters should be recorded on a specific form for each patient undergoing sedation.
For patients with heart disease or other concomitant conditions (ASA 3) a more comprehensive monitoring including blood pressure, ECG, and respiratory rate is advisable.
Instrumental monitoring (pulse oximetry, ECG and BP monitors) should not exclude visual surveillance regarding skin coloration, type of spontaneous breathing, respiratory movement intensity, etc., which cannot be replaced by monitorization devices alone.
Capnography may be useful in seriously ill patients with multiple conditions who will undergo long-term sedation for prolonged or complex endoscopy procedures (ERCP, prosthesis placement, etc.). This monitorization measures ventilatory activity, and predicts potential respiratory depression before the pulse oximeter may detect desaturation.
It is advisable to have a resuscitation system available, and a defibrillator is also recommended for complex patients with heart disease.
PATIENT DISCHARGE
Following sedation/analgesia patients must remain at the Unit until recovery to baseline consciousness occurs, whether with proper monitorization in an examination room or in an ad-hoc recovery room. The nursing staff should monitor the patient during this stage. At discharge it is advisable that patients are provided with written instructions, and a telephone number for consultations regarding subsequent recovery. Various scales will help decide when discharge is most appropriate. Aldrete scale is very simple and practical, and considers that a patient can be discharged when he/she is able to dress without help; it is based on a numeric score that requires 9 or -better still-10 points for discharge (14) (Table II) . 
WHO SHOULD SEDATE PATIENTS
As previously established, those with adequate knowledge and safety means, that is, an appropriately trained endoscopist with the help of a nurse or an anesthesiologist. An anesthesiologist will sedate patients with ASA 3 or higher requiring deep sedation (depending on the endoscopic procedure -therapeutic, prolonged, or complex); patients with a history of intolerance to standard sedatives; and patients with a foreseeable increased risk for airway obstruction from anatomic abnormalities or variants.
Endoscopic procedures exist that because of their complexity make it impossible for the endoscopist to attend to both endoscopy and sedation; in such cases (ERCP, biliary-pancreatic therapy, etc.) we deem it more appropriate that sedation be performed by an individual other than the endoscopist in charge of the procedure. We believe that such a person may be an anesthesiologist or a properly trained physician who is used to managing sedative agents, has been properly educated in cardiopulmonary resuscitation, and ultimately assumes responsibility for the procedure. 
ANNEX

INTRODUCCIÓN
Las exploraciones endoscópicas en mayor o menor grado son invasivas, molestas, desagradables y su tolerancia por parte del paciente es variable. Por dicho motivo y en consonancia con las tendencias de la sociedad del bienestar, los pacientes solicitan cada vez más la sedación/analgesia para poder tolerar mejor estas exploraciones, tal como se aconseja en diversos estudios (1). En medicina todo procedimiento es más seguro cuanto más simple sea, todo acto médico que se sobreañade al acto básico en sí, acumula riesgos. Es por ello que los pacientes han de ser conocedores de que al sedarlos aumentan las posibilidades de que se produzcan efectos adversos. La función de las unidades de endoscopia será la de optimizar las instalaciones, entrenamiento del personal y medios de monitorización para que estas complicaciones sean mínimas y en el caso de que aparezcan tratarlas adecuadamente.
OBJETIVO
El objetivo de las presentes Directrices es definir: cómo, a quién, dónde y por quién, se debe realizar la sedación/analgesia a los pacientes que se someten a endoscopia digestiva.
La sedación habitual para realizar una endoscopia diagnóstica alta o baja suele ser una sedación mínima o ansiolisis; esta sedación caso de precisarse puede complementarse con analgesia (la sumación de efectos de fár-macos conlleva una potenciación de los efectos adversos y no siempre es necesaria). Cuando se prevee una exploración de mucha duración, compleja o más molesta o dolorosa, se puede precisar una sedación más profunda del paciente.
Son sujetos potenciales de la sedación todos los pacientes que se van a someter a endoscopia, siempre y cuando la relación riesgo/beneficio sea favorable al paciente. Debe valorarse el tipo y características de la exploración, su duración, si existen antecedentes previos de mala o buena tolerancia por el paciente. Para ello es imprescindible una información previa y un consentimiento informado (2) . En los casos precisos por las característi-cas del paciente (enfermedades cardiorrespiratorias severas, enfermedades concurrentes inestables, anomalías o variantes anatómicas que comporten una dificultad en la intubación si se precisara, etc.) es conveniente realizar una valoración previa a la sedación y puede ser necesario aportar pruebas complementarias (ECG, analítica, Rx de tórax, etc.). Los pacientes acudirán acompañados a la exploración y no podrán conducir hasta transcurridas al menos 6 horas de la misma (incrementándose este periodo de tiempo dependiendo del fármaco utilizado).
El lugar donde se realiza la exploración endoscópica debe estar debidamente equipado para realizar la sedación. Se debe disponer: oxígeno, aspiración, pulsioxíme-tro y equipo de reanimación.
¿Por quién? Por quien esté capacitado para hacerlo. Para ello existen normas en otras Directrices de otras Sociedades (ASA) en las cuales se fijan los requisitos para realizar la sedación por otros médicos que no sean los anestesiólogos. Todo residente de aparato digestivo, durante su formación, aprende y aplica las maniobras de reanimación cardiopulmonar durante sus estancias de guardia en urgencias, y durante su rotación por endoscopia aprende las técnicas de sedación y monitorización. Es preciso conocer y estar habituado a mantener permeable la vía respiratoria y si se precisa a la intubación traqueal. En las unidades de endoscopia de algunos hospitales, la sedación corre a cargo de anestesiólogos. Si bien no todas las sedaciones son hechas por ellos, por lo que es conveniente que los anestesiólogos colaboren con los endoscopistas para precisar cómo se deben de realizar las sedaciones en las unidades de endoscopia, bajo qué monitorización, etc. Es muy útil y necesario el adiestramiento y la implicación de enfermería en protocolos de presedación, cuidados y monitorización durante y cuidados y control postsedación, bajo el control directo del médico endoscopista y/o anestesiólogo. 
NIVELES DE SEDACIÓN
La sedación no tiene unos niveles fijos y preestablecidos (a una determinada dosis de fármaco, no se corresponde siempre un determinado nivel de sedación), sino que es un continuum. Se inicia a una dosis mínima cuya respuesta es propia de cada paciente con cierta variabilidad personal; si aumentamos la dosis o administramos bolos de recuerdo puede mantener este nivel de sedación o pasar a otro hasta llegar a la sedación profunda o incluso a anestesia.
Se consideran cuatro niveles de sedación, de menor a mayor profundidad (3) (4) (5) :
-Sedación mínima o ansiolisis.
-Sedación moderada y analgesia, o sedación consciente (el paciente responde a estímulos verbales o táctiles).
-Sedación profunda y analgesia (el paciente responde a estímulos dolorosos).
-Anestesia (el paciente no responde a estímulos dolorosos). Se puede precisar soporte ventilatorio.
Habitualmente el nivel requerido para la endoscopia convencional es la sedación mínima y la sedación consciente. En algunos procedimientos terapéuticos complejos puede requerirse sedación profunda.
En general las sociedades científicas de anestesiología y de endoscopia digestiva, que han establecido protocolos para tutelar la sedación por médicos no anestesiólo-gos, limitan la misma a los casos de bajo riesgo anestési-co y a los de alto riesgo (ASA 3 o superior) que no vayan a precisar sedación profunda, ya que en caso contrario sería preferible la actuación de un anestesiólogo (6).
FÁRMACOS EMPLEADOS
Se dispone de diversos fármacos útiles para la sedación/analgesia (benzodiacepinas, fentanyl, propofol, meperidina), alguno de los cuales tiene también medicación antagonista (flumazenil, naloxona) para neutralizar sus efectos de sobresedación. El fármaco ideal sería aquel que tuviera un inicio rápido de acción y produjera un nivel predecible de sedación (7) .
A continuación en la siguiente tabla I se resumen las principales características de estos fármacos (8) . 
Naloxona
Revierte la analgesia inducida por opioides, sus efectos sobre el SNC y la depresión respiratoria Efecto máximo: 1-2 minutos Duración de la acción: 1-3 horas Efectos secundarios: dolor, agitación, náuseas y vómitos Taquicardia, arritmias, edema pulmonar, síndrome de deprivación, renarcotización Dosis inicial: 0,04 mg i.v. Dosis total: hasta 0,4 mg
Fármacos utilizados en anestesia tópica faríngea (tetracaína, benzocaína, lidocaína)
COMPLICACIONES DE LA SEDACIÓN
La sedación/analgesia es un procedimiento seguro, pero no exento de complicaciones, entre las que se in-cluyen: el dolor en la zona de punción, mareo, hipotensión, alergia al fármaco utilizado, hematoma en la zona de punción venosa, extravasación dolorosa del fárma-co, alucinaciones, mioclonías, convulsiones, confusión, coma, estreñimiento, retención urinaria, prurito, enrojecimiento facial, arritmias, hipertensión, cuadro vagalbradicardia, broncoaspiración, isquemia miocárdica, desaturación de oxígeno, depresión respiratoria-apnea e incluso el paro cardiorrespiratorio.
Para prevenir las complicaciones es preciso una historia dirigida a descartar: alergias a anestésicos, al huevo y a la soja, antecedentes de problemas ocurridos en anestesias previas, problemas de intubación, antecedentes de drogodependencias, antecedentes de ingesta de fármacos antidepresivos, o neurolépticos, o cardiológi-cos, etc. Para intentar predecir qué pacientes pueden tener más posibilidades de presentar problemas para mantener permeable la vía respiratoria debemos tener en cuenta: antecedentes de problemas en anestesias previas, afectos de apnea del sueño, estridor o roncadores, pacientes con dismorfias faciales (síndrome Pierre-Robin) o trisomía 21, pacientes con anomalías de la cavidad oral (orificio oral abierto de menos de 3 cm, incisivos protruyentes, paladar arqueado, macroglosia, hipertrofia tonsilar o úvula no visible), pacientes con anomalías del cuello (obesidad morbida, cuello corto, extensión limitada del cuello, bocio endotorácico, masas en el cuello, disminución del espacio hioideo-mental de menos de 3 cm), pacientes con anomalías mandibulares (micrognatia, retrognatia, trismus).
Para evitar o disminuir los episodios de desaturación y/o hipoxemia, se puede administrar oxigenoterapia por cánula nasal o abrebocas adaptado durante la exploración endoscópica en pacientes sedados, no obstante debemos conocer que esto puede retrasar la detección por el pulsioxímetro de una apnea (9, 10) .
En 1991, la Food and Drug Administration de EE.UU. publicó una encuesta en que se recogía una frecuencia de 5,4 complicaciones cardiopulmonares graves por cada 1.000 procedimientos de sedación en endoscopia, que comportaban un 0,03% de mortalidad (11) . En otro estudio suizo similar se comunican complicaciones debidas a la sedación en un 0,1% de 115.200 procedimientos, sin registrarse mortalidad (12) . Recientemente se ha publicado un nuevo estudio suizo que comprende 179.953 procedimientos, a los que se administró sedación de diferentes tipos que incluyen el propofol, apreciándose una frecuencia de complicaciones del 0,18% y una mortalidad relacionada del 0,0014% (13) .
MONITORIZACIÓN
Todo paciente sometido a sedación/analgesia debe ser monitorizado para un mejor control de sus funciones vitales durante el acto. Se debe controlar el estado de consciencia, supresión del dolor, función cardiovascular y respiratoria. Para ello es básico conocer su frecuencia cardiaca previa al procedimiento, durante y tras el procedimiento, así como la saturación de oxígeno (pulsioxíme-tro). Todos estos parámetros deben ser recogidos en una hoja de registro del paciente sometido a sedación.
En los pacientes con cardiopatías o con otras enfermedades concomitantes (ASA 3), es aconsejable una monitorización más exhaustiva que incluya la tensión arterial, ECG y la frecuencia respiratoria.
La monitorización mediante elementos instrumentales (pulsioximetría o monitores de ECG y TA), no excluye que la vigilancia y control del paciente se deban realizar también de visu mediante el control visual de la coloración del paciente, del tipo de respiración espontánea, intensidad de los movimientos respiratorios, etc., que no pueden ser sustituidos por la monitorización.
La capnografía puede ser útil en pacientes graves con multipatología que van a ser sometidos a sedación durante mucho tiempo por realizarseles intervenciones endoscópi-cas prolongadas o complejas (ERCP, colocación de próte-sis, etc.). Esta monitorización mide la actividad ventilatoria y prevé la tendencia a la depresión respiratoria antes que se produzca la desaturación que capta el pulsioxímetro.
Es aconsejable disponer de un equipo de reanimación y en caso de sedar pacientes complejos y cardiópatas es también recomendable disponer de un desfibrilador.
ALTA DEL PACIENTE
Tras la sedación/analgesia el paciente deberá permanecer en la unidad hasta que recupere su estado de consciencia basal, ya sea en la sala de exploración debidamente monitorizado o en una sala de recuperación ad hoc. El control del paciente en esta fase corre a cargo de enfermería. En el momento del alta es aconsejable darle instrucciones por escrito y un número de teléfono donde poder hacer consultas sobre su recuperación posterior. Existen diferentes escalas para conocer el momento más adecuado del alta. Una de ellas, muy práctica por su simplicidad, es la de Aldrete, la cual considera que puede ser dado de alta el paciente cuando puede vestirse sin ayuda, está basada en un baremo numérico requiriendo una puntuación de 9 o mejor 10 puntos para el alta (14) (Tabla II). 
Tabla II. Escala de Aldrete modificada
Características Puntos
QUIÉN DEBE SEDAR AL PACIENTE
Ya ha quedado establecido previamente que quien tenga los conocimientos suficientes y los medios de seguridad adecuados. Es decir, el endoscopista con una formación adecuada y la ayuda de la enfermería o el anestesiólogo. Cuando el paciente: tenga un ASA 3 o superior y precise de una sedación profunda (en función del procedimiento endoscópico que sea terapéutico, se prevea que pueda ser prolongado o complejo); existan antecedentes de intolerancia a los sedantes standard; o un previsible riesgo aumentado de obstrucción de la vía aerea por anomalías o variantes anatómicas, lo sedará el anestesiólogo.
Existen procedimientos endoscópicos que por su complejidad no permiten que el endoscopista atienda a la endoscopia y a la sedación. En esos casos (ERCP, terapéuti-cas biliares-pancreáticas, etc.) creemos que es más adecuado que la sedación la realice otra persona aparte del endoscopista que hace la exploración-procedimiento. En ese caso creemos que esa persona puede ser un anestesió-logo o un médico con la debida formación, habituado al manejo de los fármacos sedantes, entrenado debidamente en la resucitación cardiopulmonar y que asuma la responsabilidad final del proceso. 
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